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BUENOS AIRES,

05 FEB 2016

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002227-15-9 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc

solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de wun nuevo
producto medico. v
Que las actividades de elaboracién y comercializacién deEproductos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 5763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementairias.

Que consta la evaluacion técnica producida por Ia Direcciéfn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la selicitud.
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Que se actUa en virtud de [as atribuciones conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015. :
Por ello; E
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION}l\L DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca Medtronic™, nombre descriptivo Valvula aédrtica transcatéter (bioprotesis)
y nombre técnico Protesis, de Vélvulas Cardiacas, Bioldgicas, de acuer:do con lo
solicitado por Medtronic Latin America, Inc, con los Datos Iden!tiﬁcatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autdrizacion e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma partelintegrante
de la misma. |

ARTICULO 2°0.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétui.lols y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-12 y 16 a 34 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-164, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencion;ado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Procrluctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e inétrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

Expediente N° 1-47-3110-002227-15-9

DISPOSICION N© _ .
] 11990

f Dr. ROREBTG V- DE
gubadminigtradal Haglonal .
.L-N-M—A-'!.

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. l
i
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ANEXO ITI B - INSTR IONES DE

Fabricado por MEDTRONIC INC.

Medtronic CoreValve LLC, 1851 E. Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, USA y/ﬁ 5 FEB 2016
Medtronic Mexico S. de R.L. de CV, Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuana,
Baja California, México y/o

Medtronic Ireland, Parkmore Business Pérk West, Galway, Irlanda

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel, +54-11-4898 5700

& meditronic - .

Sistema CoreValve™ Evolut™ R de Medtronic

El Sistema esta constituido por; Valvula, sistema de catéter para administracion y sistema de
carga
e EVOLUTR-23 CoreValve Evolut 23R TAV (Vélvula adrtica transcatéter)
e EVOLUTR-26 CoreValve Evolut 26R TAV (Valvula adrtica transcatéter)
e EVOLUTR-29 CoreValve Evolut 29R TAV (Vilvula adrtica transcatéter)
e ENVEOR- L EnVeo R Sistema de catéter para administracién
e LS- ENVEOR- 23 EnVeo R Sistema de carga
s LS- ENVEOR- 2629 EnVeo R Sistema de carga

PRODUCTO ESTERIL

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

@ No utilizar si el envase esta dafado.

ING.
fidrea Rodricdez N

REPRESCHIAN i LEGAL ’ 14045
MEDTRONIC LATIN AMERICK, INC,

1
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Los siguientes modelos son esterilizados con esterilizadores quimicos quuidcz F g? 0
(Solucién de Glutaraldehido al 0.2%)

e EVOLUTR-23 CoreValve Evolut 23R TAV (Vélvula adrtica transcatéter)
e EVOLUTR-26 CoreValve Evolut 26R 'i"AV (Vélvula adrtica transcatéter)
e EVOLUTR-29 CoreValve Evolut 29R TAV (Vilvula adrtica transcatéter)

Son Esterilizados por Oxido de Etileno:
¢ ENVEOR- L EnVeo R Sistema de catéter para administracion
e LS-ENVEOR- 23 EnVeo R Sistema de carga
s LS- ENVEOR- 2629 EnVeo R Sistema de carga

Lea /as Instrucciones de Uso. .
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTQRIZADO POR LA ANMAT PM-1842-164

e

MEDTRONC LATIN AME] 1CA, INC.
rea Rodriguez

PRESENTANIE LEGAL M.N. 14045
RESE / MEDTRONIG LATIN AMBRICA, INC, |
L
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DESCRIPCION: D
El sistema CoreValve™ Evolut™ R de Medtronic es un sistema de implanteeion de vélvula adrtica
transcatéter recuperable que incluye la véalvula adrtica transcatéter"CdreVaIveT'@w}Efgl, /n
sistema de catéter para administracion EnVeo™ Ry el sistema de carga EnVeo™ R

Fiqura 1- Sistema de catéter para adminitracion EnVeo™ R

Referencias: '
1- Punta de catéter
2- Capsula 18 Fr (6 mm), diametro externo
3- Cuerpo del catéter
4- Capa de estabilidad
5- Vaina equivalente a 14 FrEnVeo R InLine (18 Fr, 6 mm, DE)
6- Puerto de lavado de la vaina EnVeo R InLine
7- Puerto de lavado de la capa de estabilidad
8- Empufadura frontal gris
g- Mando de despliuegue
10-Activador
11-Segmento azul de apoyo para la mano
12-Mecanismo de recuperacidn de la punta
13-Puerto de lavado para la capsula
14-Puerto de lavado de la luz de la guia

Fiqura 2 Sistema de catéter para administracion EnVeo™ R

rea Rodrighez
REPRESENTANTE LEGAL

q{ MEDTRONIC LATINAMERIZA, INC.
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Referencias:
1- Conector de bandeja
2- Bisagra giratoria
3- Soporte para clip
4- Espejo
5- Bafio de montaje integrado
6- Pestania de la bandeja
7- Clip de bloqueo
8- Cubetas de enjuague

9- Soporte para pestafia de g bandeja

AMDRES RODARIGUEZ
PIRECTORA TECNICA

, M.N, 14045

ONIC LATIN AMERICA, INC. MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
ndrea Rodriguez -

REPRESENTANTE LetAL




Figura 5 Sistema de carga Enveo™ R

Referencias:
1- Tubo de guia de la punta del catéter
5 .
3- Placa trasera
4
5- Tubo de guia de la capsula

Cono de entrada

Cono de salida

Valvula aértica tr Ater CoreValve™ Evolut™ ioprotesis

I La bioprotesis esta diseflada para reemplazar la valvula cardiaca aortica natural o
bioprotésica sin cirugia a corazon abierto v sin la retirada quirdrgica concomitante de la
valvula defectuosa. El armazén de soporte estd fabricado con Nitinol, material que tiene
propiedades de autoexpansidn a varios niveles y que es radiopaco. La bioprétesis se fabrica

suturando las valvas valvulares y un faldén a partir de una capa de pericardio porcino en un‘Ea

configuracion de tres valvas.

La bioprotesis se procesa con acido alfa-amino-oleico (AOA™), que es un componente
derivado del cido oleico, un cido graso natural de cadena larga. Se ha observado que el
AOA™ es un tratamiento de antimineralizacién que reduce la calcificacién valvular precoz o
tardia. La bioprétesis esta disponible para una variedad de didmetros del anillo adrtico,
consulte la Tabla 1. “

Tabla 1. Didmetros anatdmicos del paciente

MODELO DE BIOPROTESIS TAMANO DE LA BIOPROTESIS | DIAMETRO  DEL  ANILLO
AORTICO
EVOLUTR-23 23 mm 18 mm—20 mm |
EVOLUTR-26 / 26 mm 20 ?ﬁm—23 mmj
EVOLUTR-29 29 mm 2 -26 mm

oRA TECNICA

Andpta Rodriguez DIREGT
REPRESENTANTE LELAL 45

M.N. 140 NG

MEOTACNIC LATHN pHERICA, TN

Z‘/ Mmon:éw AMERJEA, INC. ' ANt;l'lE/i\ CMUEZ




Sistema de catéter para administracion EnvVeo™ R (catéter)

Consulte la Figura 1 y la Figura 2 para ver los componentes del catéter.

El catéter facilita la colocacién de la bioprétesis dentro del anillo de la valvula aé ' 1- 9 @
conjunto de catéter es flexible y compatible' con una guia de 0,889 mm (0,b35 Bufgadas). El
extremo distal (de despliegue) del sistema presenta una punta de catéter radiopaca atraumatica y
una capsula que cubre y mantiene la bioprétesis en una posicién plegada. La capsula incli.lye un
extremo distal abocinado para permitir que la bioprétesis se recupere parcial o complet;mente
después de un despliegue parcial. Hay una capa de estabilidad fijada al mango, que se extiende
por fuera del cuerpo del catéter. Proporciona una barrera entre el catéter retraible, I:—i vaina
introductora y las paredes del vaso, permitiendo asi la retraccién libre del catéter. Sobre la éapa de
estabilidad se encuentra una vaina EnVeo R InLine™, que funciona como vaina intro&luctora
hemostética y reduce el tamafio del lugar de acceso al didmetro de la capsula. La vaina E}Neo R

InLine™ también es compatible con un introductor de 18 Fr (6 mm).

El sistema de catéter para administracion consta de un catéter con un mango integrado que
permite al usuario realizar un despliegue exacto y controlado. El mango esta situado en el eixtremo
proximal del catéter y se utiliza para montar, desplegar, recuperar y cambiar de posicién la
bioprétesis. El mango tiene una empuiiadura frontal gris que se utiliza para estabilizar el s:stema
El mando de despliegue se gira para desplegar con precision la bioprétesis. Las flechas deI mando
de despliegue indican la direccion de giro necesaria para desplegar la bioprétesis. Si lo desea, el
mando de despliegue se puede girar en la dII'ECCIOI'I opuesta para recuperar parcial o totalmente la
bioprétesis si la banda marcadora radiopaca de fa cipsula todavia no ha alcanzado el extremo
distal del accesorio de la conexidn de la pala radiopaca.

Una vez que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcanza el extremo distal de la

conexion de la pala radiopaca, ha llegado al punto en el que no se puede recuperar. El manido

de despliegue también tiene un activador, que.puede accionarse para realizar macroajustes

de la posicién de la capsula. Un segmento azul de apoyo de la mano se conecta al mando de
despliegue. El extremo del mango tiene un mecanismo de recuperacién de la punta que

puede usarse para hacer retroceder la punta del catéter hasta contactar con la capsula una

vez desplegado totalmente el dispositivo. I

El envase del catéter contiene un bafio de montaje integrado y una bandeja extraible con 31
cubetas de enjuague para montar y enjuagar la bioprétesis. El bafio de montaje integrado
dispone de un espejo, que ayuda ep la colocacion precisa de [as palas del arfnazén de la |
bioprétesis durante el montaje. Adgmas de estas caracteristicas, el envase el dispositivo se

iento de montaje de la bioprotesis y Figura 4).
ANDAEA RODRIGUEZ

gira y se fija para facilitar el procgdi
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1.3. Sistema de carga (LS} EnVeo™ R

El LS comprime la bioprétesis en el interior del catéter. Consulte la Figura 5 para v@s] g '0

componentes del LS. i
i

Consulte la Tabla 2 para ver la compatibilidad del sistema,

Tabla 2. Compatibildad del sistema

] Modelo de LS Modelo de catéter
Modelo de Bioprétesis ' i
correspondiente correspondiente
EVOLUTR-23 LS-ENVEOR-23 ENVEOR-L
EVOILUTR-26 LS.ENVEOR-2629 ENVEOR-L
EVOLUTR-29 LS-ENVEOR-2629 ENVEOR-L |

CONTENIDO
La bioprétesis se presenta esterilizada y conservada en una solucién de glutaraldehido. La

bioprdtesis se suministra estéril y apirdgena en un frasco con tapdn de rosca. Hay un indicador de
congelacién en el interior de la caja de cartdn etiquetada. No utilice la bioprotesis si se ha acltivado
el indicador de congelacion.
El catéter esta acondicionado en una configuracidn de bolsa Unica. El catéter se mantendra esteéril
mientras no se abra ni se dafie el envase. El catéter se esteriliza por dxido de etileno.
El LS estd acondicionado en una configuracién de doble bolsa. El LS se mantendra estéril mientras

no se abran ni se dafien los envases. El LS se esteriliza por dxido de etileno.

INDICACION
El sistema CoreValve™ Evolut™ R esta indicado para pacientes con estenosis sintomdtica de Ja
valvula aértica natural o con un fallo de una vélvula bioprotésica quirlrgica estenosada,
insuficiente o combinada que requieran la sustitucion de la vélvula.

El siste

ma esta indicado para pacientes de 80 afios de edad o mas o que se considere que tienen un
riesgo alto o mayor de sustitucion quirdrgica de la valvula adrtica (SVA), definiéndose riesgo alto

como una puntuacién de riesgo uir(rgico 28% conforme a los criterios dg la Society of Thoracic

Surgeons o una valoracién docymentada de riesgo de SVA por parte delgquipo cardiolégico

jeb‘id_o a debilidad o enfermededes concomitantes.

BIREGTORA TECNIGA
M.N, 14045




INSTRUCCIONES DE USO

Materiales necesarios (no incluidos con el sistema)

¢ Solucion salina esteril ' ;
¢ jeringa estéril de 10 mi (10 cc)
» guia extrarresistente de 0,889 mm (0,035 pulgadas) x 240 cm como minimo
« baldn de valvuloplastia
« material para procedimientos estandar
Inspeccidn antes del uso y configuracion de la bandeja giratoria
1. Examine detenidamente el envase antes de abrirlo.

Precaucién: No utilice el producto después de la fecha "No utilizar después de" o si se ha puesto
en peligro la integridad del envase estéril (p. gj., el envase esta daiado).

Precaucion: No utilice la bioprétesis si se ha activado el indicador de congelacidn.

2. Extraiga el producto del envase de proteccion.

3. Compruebe visualmente que el producto carece de defectos. No lo utilice si advierte defectos.
4. Retire el clip de fijacién unido a las cubetas de enjuague.

5. Retire las cubetas de enjuague del bafio de montaje integrado.

6. Retire los clips de bloqueo que conectan las bandejas distal y proximal.

7. Eleve el conector de la bandeja respecto de la bandeja distal y gire la bandeja distal 180° en
sentido contrario al de las agujas del reloj.

8. Fije la pestafia de la bandeja distal al soporte para pestafia de la bandeja proximal.

9. Llene el bafio de montaje integrado con solucién salina estéril fria (de 0 °Ca 8 °C[de 32 °F a
46 °F]).
Preparacion del catéter y del sistema de montaje

1, Acople una jeringa de 10 ml llena de solucidn salina estéril al puerto de lavado de la capsula en
el extremo proximal del mango.

2. Con cuidado, levante el extremo distal del catéter a una orientacidn casi vertical. Para evitar
acodamientos, no doble el catéter de forma pronunciada.

3. Abra la cApsula y deje expuesta la conexion de la pala.

4. Con la capsula en posicidn vertical, irrigue el puerto de lavado de la capsula. Compruebe que no
haya ninguna fuga en el catéter durante los pasos de lavado. Si se observa una fuga, utilice un
sistema nuevo.

5. Sumerja la cdpsula completamente en el bafio de solucidn salina fria, mientras irriga el puerto
de lavado de la capsula.

Continlie Javando la cipsula hasta que este completamente sumergida enjel bafio para evitar que
entre aire en el catéter.

Nota: Cuando se haya mdntado la bioprotesis en la capsula, no se puede irrigar el puerto de
lavado de la cépsula.

MEDTROMIQ LATIN AMERICA, INC.
Andrea Rodriguez -
R .—{E:SENW

4ones RODHIGUEZ
REGTORA TECNICA .




6. Fije un clip de blogueo en el soporte para clip, para angular la punta del catéter - ano
de montaje integrado.

7. Introduzca los componentes de! sistema de monta]e en el bafo de montaje integrado.
Procedimiento de enjuague de la bioprdtesis

1. Rellene cada una de las tres cubetas de enjuague {suministradas dentro del envase) con
aproximadamente 500 ml de solucién salina estéril fresca a temperatura ambiente entre 15 °C y
25 °C (59 °Fy 77 °F). |

- F ] . x - . - -y L3 - I
Precaucion: No manipule la bioprétesis con objetos afilados o puntiagudos. Utilice unicamente
pinzas atraumaticas. . |

. 2. Confirme la integridad del envase primario de la bioprétesis. Abra el envase y extraiga la

{ ’ anppEA mODR!
- AEGTORA TE

bioprétesis. Deje que escurra completamente la solucién restante de la bioprotesis.

Nota; Conserve el envase con la solucién original. Puede que se necesite para conservar y
devolver una bioprotesis rechazada.

3. Compare el nimero de serie que consta en el envase con el nimero de serie que aparece en la
etiqueta que acompanfia a la bioprotesis.

Precaucion: Si los nlmeros de serie no coinciden, no utilice la bioprotesis. [
4. Retire con cuidado la etiqueta del nimero de serie de la bioprétesis y conserve la etiqueta.
5. Sumerja toda la bioprotesis en una cubeta de enjuague estéril. l

6. Agite suavemente la bioprotesis con la mano durante 15 segundos para eliminar el
glutaraldehido de la bioprétesis. ]

7. Repita los pasos 5 y 6 en una de las dos cubetas de enjuague restantes.

8. Deje la bioprétesis sumergida en solucion salina estéril en Ia tercera cubeta de enjuague hasta
que esté lista para montarla,

7.4. Procedimiento de montaje de la bioprétesis

Realice el procedimiento de montaje de la bioprdtesis mientras que el extremo distal del catéter se
encuentra sumergido en el bafic de montaje integrado lleno de solucidn salina estéril fria (de 0 °C
a 8 °C [de 32 °F a 46 °F]). La bioprétesis debe permanecer sumergida en solucion salina durante
el proceso de montaje para minimizar la entrada de aire en el sistema montado.

Precaucién: El avance rapido de la cépsula puede provocar dificultades en la carga de la valvula.
Un avance lento de la cdpsula ayuda a facilitar la carga correcta.

1. Sumerja y enfrie la bioprétesis en el bafio de montaje integrado rellenado con solucién salina
estéril fria.

2. Haga avanzar el tubo de guia de la cépsula sobre el cuerpo del catéter hacia el mango.

3. Asegurese de que la placa trasera se ha insertado en el cono de entrada y la parte expuesta de
la placa trasera estd orientada hacia arriba.

4, Inserte la parte de entrada del armazdn de la bioprétesis en el cono de entrada. Asegurese de
que las palas del armazén de la biopfotesis estén alineadas con los bolsillos de la conexion de la
pala.

5. Fije el cono de salida en el cono ge entrada hasta que se bloguee

6. Inserte el tubo de guia de la p
entrada.

del catéter completamente en e)/xtremo distal del cono de

iCh ME ONIRYLATIN AMERICA, INC.
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7. Inserte la punta del catéter distal en el tubo de guia de la punta del catéter.

8. Retire el tubo de guia de la punta del catéter para fijar las palas del armazén de la blOpl’OteSlS
en los bolsillos de la conexidon de la pala.

9. Haga avanzar el tubo de guia de la cdpsula de manera que la seccidn flexible cubra los bolsillos
de 1a conexion de la pala.

Utilice el espejo para asegurarse de que ambas palas del armazén de la bioprotesis estan
correctamente colocadas en los bolsillos de la conexidn de la pala.

10. Haga avanzar la capsula para cubrir las palas del armazén de la bioprotesis, deteniéndose
cuando la capsula cubra fa mitad proximal de fas palas para confirmar que ambas palas siguen
correctamente colocadas antes de seguir avanzando.

Utilice el espejo para asegurarse de que ambas palas se encuentren dentro de la capsula.

Precaucién: No haga avanzar la cipsula sobre las palas del armazdn de la bioprétesis a menos que
estén completamente asentadas en el centro de los bolsillos de la conexion de la pala. Hacer
avanzar la capsuia antes de que las palas estén completamente asentadas podria dafiar la capsula
y dar lugar a embolias.

11. Haga avanzar la capsula para capturar los puntales de salida de la bioprotesis. Utilice el espejo
para asegurarse de que todos los puntales de salida de la bioprotesis estén simétricos y en el
interior de la capsula.

12. Contintie haciendo avanzar la capsula hasta que llegue a la linea comisura de la bioprotesis.

13. Extraiga la placa trasera y el tubo de guia de la punta del catéter del cono de salida. }

14. Haga avanzar el cono de entrada y el tubo de guia de la capsula para plegar la pclarte de
entrada del armazén de la bioprétesis hasta que la capsula entre en contacto con el tubo de gufa
del cono de salida.

Nota: Aseglrese de que el gje del armazdn de la bioprotesis estd visualmente alineado (coaxial}
con el eje del cono de entrada durante la insercidn de la bioprotesis con el cono de entrada.
Complete la insercién de la bioprotesis en el cono de entrada con un solo movimiento
ininterrumpido,

15. Haga avanzar la capsula sobre la bioprotesis hasta que la capsula quede a una distancia de 5
mm como méximo de la punta del catéter:

16. Retire el cono de salida y el cono de entrada del catéter.

17. Haga avanzar la cépsula para cerrar por completo el espacio entre Ja capsula y la punta del
catéter.

Precaucién: Deje de hacer avanzar la cipsula una vez que el espacio con la punta del catéter esté
cerrado. Hacerla

avanzar mas puede dafar la capsula.

18. Retire el tubo de guia de la capsula det catéter. Gire ligeramente el mando de despliegue en la
direccidn de las flechas

para aliviar la tension. Aseglirese de que la capsula no se separa de la punta del catéter.

Nota: Cuando se haya montado I3 bioprétesis en la cépsula, no se puede frigar el puerto de

lavado de la capsula.

P
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correctamente La capsula debe estar recta y lisa y no presentar angulos, protr
de coloracién. Si nota u observa alguna de estas anomalias, es probable que la bloprote51s no esté
montada correctamente.

Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprétesis y examienela en busca de
dafios (por ejemplo, deformacién permanente-del armazdn, hilos de sutura deshilachados o dafios
de la vélvula). No intente volver a montar una bioprétesis dafiada; si no se detecta ningdn
problema, puede hacerse un segundo intento de montar una bioprétesis que no esté dafiada. Sin
embargo, el catéter, el LS, la bandeja de montaje y la solucidén salina deben reemplazarse por
nuevos componentes estériles. No monte la bioprdtesis en el catéter mas de 2 veces 0 una vez
que se haya introducido en un paciente. '

20. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucién salina esteril al puerto de lavado de la ¢apa de
estabilidad en el extremo distal del mango e irrigue.

21. Retire el estilete de montaje de la luz de la guia de la capsula.

22. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucion salina estéril al puerto de lavado de la luz de [a
guia en el extremo proximal del mango e irrigue.

23. Acople una jeringa de 10 ml llena de solucién salina estéril al puerto de lavado de la vaina
EnVeo R InLine™ e irrigue.

24, Antes de introducir en el paciente la bioprétesis montada, examinela visualmente por medio de
fluoroscopia.

Nota: Si se detecta un montaje incorrecto, desmonte la bioprdtesis y examinela en busca de
dafios (por ejemplo, deformacion permanente del armazon, hilos de sutura deshilachados o dafios
de la vélvula). No intente volver a montar una bioprétesis dafiada; si no se detecta ningln
problema, puede hacerse un segundo intento de montar una bioprotesis que no esté dafiada. Sin
embargo, el catéter, el LS, la bandeja de montaje y la solucidn salina deben reemplazarse por
huevos componentes estériles. No monte la bioprétesis en el catéter mas de 2 veces o una vez
que se haya introducido en un paciente,

25, Deje la bioprétesis montada sumergida en solucion salina fria estéril hasta su implantacion.
Implantacion de la bioprétesis

Nota: Utilice anticoagulacién sistémica durante el procedimiento de implantacion segin el
protocolo del hospital o del médico.

Si esta contraindicada la heparina, considere un anticoagulante alternativo.

Despliegue de la bioprdtesis

1. Prepare el punto de acceso vascular conforme a la practica habitual.

2. Predilate la valvula adrtica nativa con un baldn de valvuloplastia del didmetro apropiado.

Nota: No se ha estudiado la predilatacién con balén de una bioprétesis adrtica quirlrgica
estendtica. En los casos en los que exista una estenosis grave, se puede realizar una ‘predilatacién
de la bioprétesis adrtica quirdrgica, siguiendo los mismos pasos que la predilatacién de la valvula
natural.

3. Monte el catéter sobre la guia. Inserte la punta del catéter y la cdpsula a través del sitio de
acceso, manteniendo la punta de la vaina EnVeo R InLine™ contra el remo proximal de la
capsula. A continuacidn, inserte)la vaina EnVeo R InLine™ a travég del sitio de acceso,
manteniendo contacto con la cagsula. Mantenga la posicion de la guid a través de la vélvula
abrtica.

é‘
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Nota: Para los procedimientos de acceso adrtico directo, utilice una vaina mtroductora abartl_- no
utilice la vaina EnVeo R InLine™. Mantenga la vaina EnVeo R Inkine™ en el extremo proximal del
catéter durante todo el procedimiento.

4, Bajo control fluoroscdpico, haga avanzar el catéter sobre la guia hasta el anillo adrtico. No gire
el catéter cuando esté avanzado; al girar el mango no gira la capsula.

5. Cologue el catéter para que la bioprotesis se encuentre a la profundidad dptima en relacion con
el anillo de la vélvula.

6. Para desplegar la bioprétesis, gire el mando de despliegue en la direccién de las flechas. La
capsula se retrae y deja expuesta la bioprotesis. Siga desplegando fa bioprétesis de forma
controlada, ajustando la posicion de la valvula segun sea necesario y observando [a posicion de la
banda marcadora radiopaca de la capsula v la conexién de la pala.

Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar fa bioprétesis. No utilice
el activador para desplegarlo o recuperarlo, ya que podria provocar la colocacion errénea de la
bioprotesis,

Nota: Se puede cambiar de posicion ligeramente en sentido anterdgrade una bioprotesis
parcialmente desplegada (antes de que la banda marcadora radiopaca de la capsula alcance el
extremo distal de la conexidn de la pala radiopaca) retirando cuidadosamente el catéter.

Precaucién: Utilice el mango del catéter para cambiar [a posicidn de la bioprotesis. No utilice el
cuerpo externo del catéter. .

7. Antes de que la banda marcadora radiopaca de la cApsula alcance el extremo distal de la
conexion de la pala radiopaca, evalle la posicion de la bioprétesis.

Nota: Cuando la bioprétesis se encuentre desplegada en sus dos terceras ;partes
aproximadamente, el mando de despliegue proporciona una indicacién tacti a modo de
notificacion antes de llegar al punto en el que no se puede recuperar. Una vez que la banda
marcadora radiopaca de la capsula alcanza el extremo distal de la conexién de la pala radiopaca,
ha llegado al punto en el que no se puede recuperar,

8. Complete el despliegue de la bioprétesis o inicie la recuperacion de la misma.

Recuperacion de la bioprétesis (opcional}

La bioprotesis puede recuperarse durante el despliegue antes de que la banda marcadora
radiopaca de la capsula alcance el extremo distal de la conexién de la pala radiopaca. Se puede
intentar desplegar la bioprotesis 3 veces. Si se recupera la bioprétesis una tercera vez, debe
extraerse del paciente,

1. Gire el mando de despliegue en la direccion opuesta a las flechas para recuperar la bioprétesis.
Una bioprétesis parcialmente recuperada se puede cambiar de posicién o recuperarla totalmente.

Advertencia: Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprétesis No utilice
el activador para desplegarlo o recuperarlo, ya que podria provocar la colocacion errénea de la
bioprotesis.

2. Para recuperar totalmente la bioprotesis, continle girando el mando de despliegue hasta que se
cierre el espacio entre la capsula y la punta del catéter.

Precaucioén: Deje de hacer avanzar la cipsula una vez que el espacio fon la punta del catéter

esté cerrado. Hacerla avanzar méas pguede dafiar la capsula.

3. Vuelva a colocar la bioprétesis rgcuperada a la profundidad dptima erj/relacion con el anillo de la
valvula.
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4. Vuelva a desplegar la bioprotesis.

5. Complete el despliegue de la bioprétesis o inicie su recuperacion. Si la
recuperado 3 veces, extraiga la bioprétesis recuperada.

Retirada del catéter

1. Bajo control fluoroscdpico, confirme que la punta del catéter esté coaxial con la parte de
entrada de la bioprétesis.

2. Para acceso transfemoral, retire el catéter hasta que la punta del catéter esté colocada en la
aorta descendente. Para acceso adrtico directo y acceso subclavio, retire el catéter hastalque su
punta se encuentre cerca de ila punta distal de la vaina introductora.

3, Bajo control fluoroscdpico, cierre la capsula del catéter antes de retiraria.

Precaucién: Cierre la capsula hasta que quede alineada con la punta de! catéter. No capture en
exceso la punta del catéter, ya que podria interferir con la retirada del catéter a través del
introductor o causar un traumatismo vascular durante [a retirada.

Precaucion: Asegurese de que la capsula esta cerrada antes de extraer el catéter.

Precaucion: Si se utiliza una vaina introductora aparte y se observa un aumento de la resistencia
mientras se extrae el catéter por la vaina introductora, no lo haga pasar a la fuerza. Una mayor
resistencia puede indicar un problema, y si se fuerza el paso se pueden causar dafios en el
dispositivo 0 en el paciente. Si no puede determinar o corregir la causa de la resistencia, retire el
catéter y la vaina introductora en conjunto sobre la guia e inspeccione el catéter para confirmar
que esta completo.

4. Retire el catéter hasta que la capsula entre en contacto con el extremo distal de la vaina EnVeo
R InLine™.

Nota: Para los procedimientos de acceso aodrtico directo, mantenga la vaina EnVeo R InLine™ en
el extremo proximal del catéter,

5. Retire el catéter y la vaina EnVeo R InLine™ juntos y elimine el dispositivo segin las normativas
locales vy los procedimientos del hospital,

6. Realice una aortografia sistemética para confirmar que la bioprotesis se ha expandido y
funciona correctamente.

Nota: En el caso de que la funcidn de la vatvula o el sellado se hayan deteriorado debido a una
calcificacidn excesiva o una expansidn incompleta, se puede realizar una dilatacién con balon de la
bioprotesis a fin de mejorar el funcionamiento -

de la valvula o del sellado. Para garantizar la seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el
tamafio de la valvula y la anatomia del paciente a la hora de seleccionar el tamafio de baldn
utilizado para la dilatacién. E tamafio de baldn elegido para la dilatacién no deberia exceder el
diametro del anillo adrtico original. Consulte las instrucciones especificas del fabricante del catéter
con balén para obtener instrucciones de uso sobre el uso adecuado de los dispositivos de catéter
con baldn.,

Formacién

Medtronic ofrece formacion detallada para los usuarios. Para obtener el material de formacién y
ayuda in situ, péngase en contacto con un representante de Medtronic.

ediante el sistema CoreValve™ Evolut™/ R debe ser realizada
e hayan recibido formacién en el sistema CbreValve™ Evolut™ R

Precaucidn: La implantacidn
exclusivamente por médicos

{s
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Informacién sobre seguridad de RM

Se ha demostrado a través de pruebas no clinicas y estudios de modelizacididgoe la-bloprotesis
CoreValve™ Evolut™ R es condicionalmente compatible con la resonancia magnetica (RM). Un
paciente portador de este dispositivo puede someterse a exploraciones por resonancia magnetica
de forma segura en las siguientes condiciones:

* campo magnético estaticode 1,5Ty3,0T

» campo de gradiente espacial de 2.500 Gs/em (25 T/m) I

« Indice de absorcién especifico (Specific Absorption Rate, SAR) medio de cuerpo completo
informado por el sistema de RM maximo de 2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

En funcién de las pruebas no clinicas y de los estudios de modelizacion realizados y en las
condiciones de exploracidn anteriormente indicadas, se prevé que la bioprétesis CoreValve™
Evolut™ R produzca una elevacion méxima de la temperatura in vivo inferior a 4,0 °C después de
15 minutos de exploracién continua, Seg(n los datos no clinicos disponibles, el artefacto de
imagen causado por el dispositivo se extiende no mas de 7 mm desde la bioprétesis CoreValve™
Evolut™ R cuando la exploracién se realiza con una secuencia de impulsos de eco de gradiente en
un sistema de RM de 3,0 T.

Para el despliegue de una bioprétesis CoreValve™ Evolut™ R dentro de una vélvula bioprotésica
adrtica quirirgica defectuosa, consulte el etiquetado de RM de la valvula defectuosa para obtener
més informacion sobre los artefactos de imagen. La presencia de otros implantes o circunstancias
médicas del paciente puede requerir limites mas bajos en algunos o todos los pardmetros
anteriores.

Contraindicaciones

El sistema CoreValve™ Evolut™ R esta contraindicado en pacientes que presenten cualquiera de
los siguientes problemas:

« Hipersensibilidad o contraindicacién conocida al &cido acetilsalicilico, la heparina
{trombocitopenia inducida por heparina/trombocitopenia inducida por heparina y sindrome
de trombosis) y la bivafirudina, la ticlopidina, el clopidogrel o el nitinol (titanio o niquel), o
sensibilidad a los medios de contraste, que no pueden tratarse previamente con
medicacién de manera adecuada.

o Valvula cardiaca mecanica preexistente en la posicidn adrtica.
« Presencia actual de sepsis, incluida la endocarditis activa.
Consideraciones relativas a la via de acceso

Los pacientes deben presentar vasos de acceso transarterial con didmetros 25 mm o un punto de
acceso en la aorta ascendente (punto de acceso adrtico directo} 260 mm desde el plano basal, as
como las dimensiones anatdmicas indicadas en la Tabla 1.

Deben considerarse los riesgos del tratamiento anticoagulante y antiagregante plaguetario a largo
plazo. No se recomienda implantar la bioprétesis en pacientes que presenten angulacién de fa raiz
adrtica (el angulo entre el plano del anillo de la vélvula adrtica y el plazo horizontal/vertebral)
>30° para el acceso subclavio/axilar derecho o >70° para el accesoffemoral y subdlaviofaxilar
izquierdo.
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interna izquierda/arteria mamaria interna derecha (AMII/AMID) permeable preexistente. Para el
acceso adrtico directo, aseglrese de que no haya ninguna protesis en la arteria mamaria interna
derecha (AMID) permeable o permeable preexistente.

En los procedimientos de acceso adrtico y subclavio directo, se deben tomar precauciones al
utilizar el mecanismo de recuperacion de la punta para garantizar el espacio adecuado a fin de
evitar el avance de la punta del catéter a través de las valvas de la bioprdtesis durante el cierre del
dispositivo. |

Para los procedimientos de acceso adrtico dlrecto, utilice una vaina introductora aparte; no utilice
la vaina EnVeo R InLine™,

Mantenga la vaina EnVeo R InLine™ en el extremo proximal del catéter durante todo el

procedimiento. !

Consideraciones relativas a la implantacion de "valvula en valvula” |

La implantacion de una bioprétesis CoreValve™ Evolut™ R en una bioprétesis adrtica quifrl'Jrgica
degenerada ("valvula en valvula™) se debe evitar por regla general en pacientes que presenten
alguno de las siguientes problemas:

» La bioprétesis degenerada presenta una fuga perivalvular concomitante signifi cativa'(entre
la prétesis y el anillo natural), no esta firmemente fijada al anillo natural o su estructura no
esté intacta (p. ej. fractura en el armazon de alambre). i

- . l . . ¥
+ La bioprétesis degenerada presenta una valva parcialmente separada que en la posicion
adrtica podria obstruir el ostium coronario.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS PREVENTIVAS

- - - " - [} l
Lea detenidamente todas las advertencias, medidas preventivas e instrucciones de uso de todos
los componentes del sistema antes de utilizarlos. Si no lee y sigue todas las instrucciones o no
tiene en cuenta todas las advertencias indicadas pueden producirse lesiones graves o mcluso la

muerte del paciente. '

Advertencias

Este procedimiento sdlo debe realizarse en situaciones en las que se pueda practicar sin qilacién
una intervencion quirdrgica de urgencia de la valvula adrtica.

Compruebe detenidamente que los pardmetros anatomicos relevantes del paciente estan dentro
de las especificaciones indicadas en la Tabla 1. }

No congele la bioprdtesis. ya que ésta podria dafarse. Compruebe el indicador de congelaaon
situado en el interior de la caja de carton etiquetada. Si se ha expuesto el producto a un proceso
de congelacién y descongelacion, la ampolla del indicador se rompera haciendo que el colorante se
escape y manche el papel protector. No utilice la bioprétesis si observa este o cualquier otro signo
de congelacion.

El contenido del envase se suministra estéril, No lo utilice si el envase esta dafado.

La superficie exterior del envase de la bioprétesis y las supeificies exteriores de la bolsa del catéter
y de la bolsa externa del LS no son estériles y, por tanto, no deben colocarse en el campo estéril.

Este dispositivo es valido para su uso en un solo paciente. No reutilice, geprocese ni reesterilice
este producto. La reutilizacidp, el reprocesamiento y la reesterilizacion del/producto pueden poner
en peligro su integridad es uctural o generar riesgos de contaminaciorf del mismo que podrian
_provocar al paciente lesiongs, enfermedades e incluso la muerte.
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Una vez insertada una bioprétesis en un paciente, no intente volver a montarla en el mismo
sistema de liberacién o en cualguier otro.

No debe abrirse el contenido del envase hasta que el tamafio determinado y la implantacion sean
definitivos.

No manipule la bioprétesis con objetos afilados o puntiagudos.
Utilice los productos antes de la fecha "No utilizar después de".
Almacene la bioprétesis a temperatura ambiente.

Retire con cuidado el catéter del envase para evitar que se acode.

Siga los pasos indicados en Procedimiento de enjuague de la bioprétesis {(Seccidn 7.3) antes de
montar la bioprétesis en el catéter. [

Una vez que se haya montado la bioprétesis en el catéter, mantenga el extremo distal del catéter
con la bioprdtesis en solucion salina estéril fria (entre 0 °C y 8 °C [32 °F y 46 °F]) hasta que se
implante.

Utilice el mando de despliegue para desplegar y recuperar la bioprétesis. No utilice el activador
para desplegarlo o recuperarlo, ya que podria provocar la colocacion errdnea de la bioprotesis.

El fallo mecanico del sistema de liberacién del catéter o de los accesorios puede causar
complicaciones en el paciente.

No se han evaluado la seguridad y la eficacia de la bioprétesis para reemplazo de la vélvula faértica
en poblaciones de pacientes que presenten discrasias sanguineas definidas como: leucopenia
(recuento de leucocitos <1000 células/mm3), trombocitopenia (recuento de plaquetas <50.000
células/mm3), antecedentes de didtesis hemorrdgica © coagulopatla o estados de
hipercoagulabilidad.

Medidas preventivas relativas a la implantacion
Antes de la insercion del catéter, retire el estilete de montaje.

-

»

Antes de la insercién del catéter, realice una valvuloplastia adrtica con baldén (BAV) de la valvula
adrtica natural para facilitar la colocacién de la bioprotesis.

Mientras el catéter estd en el paciente, asegUrese de que la guia sale por el extremo proximal del
catéter. No retire la guia del catéter mientras este esté insertado en el paciente.

Para procedimientos de acceso adrtico directo, extreme el cuidado al hacer avanzar y mantener |a
posicién del introductor a fin de evitar lesiones vasculares y tisulares, asi como una hemorragia
inaceptable en el punto de acceso.

Medidas preventivas relativas al cambio de posicion |

Si la banda marcadora radiopaca de la cépsula todavia no ha alcanzado el extremo distal de la
conexién de la pala radiopaca, la bioprétesis se puede recuperar o cambiar de posicién. Durante el
despliegue, el mando de despliegue proporciona una indicacion tactil a modo de notifi cac;on antes
de llegar al punto en el que no se puede recuperar. '

Una vez que la banda marcadora radiopaca de la cdpsula alcanza el extremo distal de la conexidn
de la pala radiopaca (punto de no recuperacion), no se recomienda la recuperacion de la
bioprétesis del paqente (por ejemplo, el uso de! catéter). El cambio de posicién después del punto
de no recuperacién puedé causar dafios mecanicos en el sistema de fatéter de liberacidn, dafios
en la raiz adrtica, las art@rias coronarias, eI mlocardlo compllcac:one vasculares, dlsfuncmn de la
valvula protésica (inclu i

Z urgencia.
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bioprétesis en sentido retrégrado; inicie la recuperacion hasta que la bioprotSais e de estar en
contacto con el anillo y, a continuacion, cambie su posicidon en sentido retrégrado. En caso
necesario, puede retirarse {cambiar de posicion) la bioprotesis en sentido anterégrado si la banda
marcadora radiopaca de la capsula todavia no ha alcanzado el extremo distal de la conexidn de la
pala radiopaca.

No obstante, extreme las precauciones cuando mueva la bioprétesis en direccidn anterdgrada.

Precaucién: Utilice el mango del sistema de liberacién para cambiar de posicion la bioprétesis. No
utilice el cuerpo externo del catéter.

Una vez se ha realizado el despliegue, no se recomienda cambiar de posicion la bioprotesis (p. ej.
el uso de un lazo o unas pinzas). El cambio de posicidn de una valvula desplegada puede causar
dafios en la raiz adrica, las arterias coronarias o el miocardio, complicaciones vasculares,
disfuncidn de la valvula protésica (incluida la descolocacion del dispositivo), embolizacién, ictus o
cirugia de urgencia.

No intente recuperar o volver a capturar una bioprétesis si alguno de los puntales de salida
sobresale de la cdpsula. Si cualquiera de los puntales de salida se ha desplegado desde la capsula,
se debe soltar la bioprétesis del catéter antes de poder retirar el catéter.

Medidas preventivas posteriores a la implantacion
Aseglrese de que la cApsula estd cerrada antes de extraer el catéter.

Si se utiliza una vaina introductora aparte y se observa un aumento de la resistencia mientras se
extrae el catéter por la vaina introductora, no lo haga pasar a la fuerza. Una mayor resistencia
puede indicar un problema, y si se fuerza el paso se pueden causar dahos en el dispositivo o en el
paciente. Si no puede determinar o corregir la causa de la resistencia, retire el catéter y la vaina
introductora en conjunto sobre la guia e inspeccione el catéter para confirmar que esta completo.

Tenga cuidado al cruzar una bioprétesis implantada con el catéter o con otros dispositivos.

No se han demostrado la seguridad ni la eficacia de una bioprétesis CoreValve™ Evolut™ R
implantada dentro de la bioprétesis transcatéter inicial. No obstante, en el caso de que se deba
implantar una bioprétesis CoreValve™ Evolut™ R dentro de la bioprétesis transcatéter inicial para
mejorar el funcionamiento de la valvula, se deben tener en cuenta el tamafio de la valvula y la
anatomia del paciente antes de implantar la bioprétesis CoreValve™ Evolut™ R para garantizar la
seqguridad del paciente (por ejemplo, para evitar la obstruccidn coronaria).

En el caso de que la funcién de la valvula o el sellado se hayan deteriorado debido a una
calcificacion excesiva 0 una expansion incompleta, se puede realizar una dilatacidén con baldn de la
bioprétesis a fin de mejorar el funcionamiento de la valvula ¢ del sellado. Para garantizar la
seguridad del paciente, se deben tener en cuenta el tamafio de la valvula y la anatomia del
paciente a la hora de seleccionar el tamafio de balon utilizado para la dilatacién. El tamafio de
baldn elegido para la dilatacion no deberia exceder el didmetro del anillo adrtico original. Consulte
las instrucciones especificas del fabricante del catéter con baldn para obtener instrucciones de uso
sobre el uso adecuado de los dispositivos de catéter con balon.

o

Posibles efectos adversos

Los efectos adversos que pyeden asociarse al uso del sistema CoreValve™
otros, los siguientes:

olut™ R son, entre

h s Muerte
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Paro cardiaco

Oclusién coronaria, obstruccion o espasmo vascular (incluido cierre coronario agudo)

Necesidad de cirugia de urgencia (p. €j., bypass coronario, sustitucién de una valvula
cardiaca, explantacién de la vaivula)

Fallo multiorgénico ' S W @ %
o . LN !

Insuficiencia cardiaca ) i

Infarto de miocardio

Chogue cardiégeno

Insuficiencia respiratoria o fallo respiratorio

|
Dafios cardiovasculares, como rotura, perforacion o diseccion de los vasos, del ventriculo,
del miocardio o de estructurasvalvulares, que pueden necesitar una intervencion

Traumatismo de la aorta ascendente
Taponamiento cardiaco
Insuficiencia cardiaca ¢ gasto cardiaco bajo

Disfuncion de la valvula protésica entre las que se incluyen, fractura, flexién del armazon
de la vélvula (configuracién no circular), expansién insuficiente del armazén de la valvula,
calcificacion, pannus; desgaste, desgarro, prolapso o retraccidn en las valvas de la valvula,
mala coapatacion de la vélvula, rotura o interrupcidén de la sutura, fugas, determ;nacién
errdnea del tamafio (discordancia entre el paciente y la prétesis), posicidén (demasiado alta
o demasiado baja)/colocacién incorrecta, reflujo, estenosis

Trombosis/embolia (incluida trombosis de la valvula)
Migracién/embolizacién de la valvula

Embolizacién del dispositivo auxiliar

Necesidad de intervencion coronaria percutanea (ICP)
Necesidad de valvuloplastia con balén

Hemorragias leves o graves que pueden necesitar, ¢ no, transfusién o intervencion
(incluidas hemorragias incapacitantes o con riesgo para la vida) |

Reaccidn alérgica a los antiagregantes plaquetarios, a los medios de contraste o anestesia
Infeccidn (incluida septicemia y endocarditis)

Ictus, ataque isquémico transitorio (AIT) u otros déficits neurolégicos
Discapacidad permanente

Insuficiencia o fallo renal (incluida lesion renal aguda)

Lesion o reflujo de la valvula mitral

Erosion tisular

Complicaciones relacionadas con el acceso vascular {p. ej, diseccion, perforacién,ldolor,
hemorragia, hematoma, pseudoaneurisma, lesidn nerviosa irreyersible, sindrome
compartimental, fistula arteriovenosa, estenosis) i

Alteraciones del sistema fde conduccion (p. ej. blogueo del nodd auriculoventricular,
bloqueo de rama izquierds, asistolia) que puedan requerir un marcagasp permanente

ANDREA RODRIAUEZ
HEETORA TECNIGA
M.N, 14045
WMEJTHONIC LATHN AMERI

WMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Andrea Rodrighe:

REPRESENTANTE » NG,
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Arritmias cardiacas
Encefalopatia
Edema pulmonar
Derrame pericardico
Derrame pleural
Isquemia miocardica
Isquemia periférica

Isquemia intestinal

Soplo cardiaco

Hemdlisis

Infarto cerebral asintomatico

Intervencion repetida no de urgencia

Inflamacidn

Fiebre

Hipotensidn o hipertension

Sincope

Dishea

Anemia

Angina

Valores analiticos andmalos {incluido desequilibrio de electrolitos)
Exposicidn a la radiacion por la fluoroscopia y la angiografia

Funcionamiento andmalo del sistema de catéter de liberacion que hace necesario at
de nuevo la valvula adrtica, con la consiguiente prolongacion de la intervencion

avesar

[~ L



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por

Medtronic CoreValve LLC, 1851 E. Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, USA \@1 9 !f'
' Medtronic Mexico S. de R.L. de CV, Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 Tijuang,
Baja California, México y/o

Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

CoreValve™ Evolut™ R

[

Valvula adrtica transcatéter (bioprdtesis).
Marca: MEDTRONIC™
Modelos:
¢ EVOLUTR-23 CoreValve Evolut 23R TAV (Valvula adrtica transcatéter)
¢ EVOLUTR-26 CoreValve Evolut 26R TAV (Valvula adrtica transcatéter)
e EVOLUTR-29 CoreValve Evolut 29R TAV (Valvula adrtica transcatéter) i

CONTENIDO: cada caja contiene por separadb 1 Vélvula |

Serie N° g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD PRODUCTO ESTERIL. }

STERILE Esterilizado con esterilizador liquido quimico (Glutaraldehido 0.29%)

! PRODUCTO DE UN S

[ ‘
ME ONIC LATIN ER]

-Andrea Rodrig
REPRESENTAMNTELEG

USQ. No reutilizar,

ANDREA shBRIQY
BIHECT ATECN!CAZ




!@
No utilizar si el envase estd dafiado
! .
No reesterilizar.

'

Limite inferior de la temperatura

X

Apirogeno

vy

Y.

Mantener Seco

¥
/\

>

Mantener alejado del calor

Condicionalmente compatible con la RM

=N

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-164

e L]

<

Al A WMODRIGUEZ
BIRHECTORA TECNICA
M-M. 14045

Andrea Rodri
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por .
Medtronic CoreValve LLC, 1851 E. Deere Avenue, Santa Ana, CA 92705, USA y/o m ﬁ Q 0
Medtronic Mexico S. de R.L. de CV, Av. Paseo Cucapah 10510 El Lago, C.P. 22210 'I:ijuana,
Baja California, México y/o '

Medtronic Ireland, Parkmore Business Park West, Galway, Irlanda

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio Fiscal / comercial: Fondo de la Legua 1044, 2° piso (B1640EDP)
Martinez, Partido de San Isidro

Tel. +54-11-4898 5700

& Medironic

CoreValve™ Evolut™ R

Sistera de administracién y carga

» ENVEOR- L EnVeo R Sistema de catéter para administracién
¢ LS- ENVEOR- 23 EnVeo R Sistema de carga
e LS-ENVEOR-2629 EnVeo R Sistema de carga

[N I 5erie NO

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
PRODUCTO ESTERIL.

® PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

i
@ No utilizar si

L

"e vase esta dafiado

MEDTRONIC LATIN AM RICA, INE

Andrea Rodrigye
REFRESENTANTEA=GAL




No reesterilizar,

STERILE " s :
Esterilizado por oxido de etileno

% Apirégeno

Llea fas Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-164 '

£

BIHECTOHA TECMICA

MEDTRGMIC LA - M.N, 14045 )
: MEDTRORIC LATIN-AMERICA, INC. :
EPRESENTANTE LEGa . . '\%




“2016 — ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL?

Abnistori o St/
Sorotirrin e Diss
@, foain oS mstithcris

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO; 1-47-3110-002227-15-9
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
1190 y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc,
se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Prochtos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienteks datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Valvula adrtica transcatéter (bioprétesis)
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-870-Prétesis, de Valvulas
Cardiacas, Bioldgicas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic™
Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizada/s: Pacientes con estenosis sintomatica de la Véalvula

adrtica natural o con un fallo de una vaicula bioprotésica quirirgica estenosada,
|
insuficiente o combinada que requieran la sustitucion de la valvula, Estd indicado
para pacientes de 80 afios de edad o mas que se considere que tienen un riesgo
alto o mayor de sustitucién quirdrgica de la valvula aodrtica {SVA) o una

valoracion documentada de riesgo de SVA por parte del equipo cardiclégico

debido a debilidad o enfermedades concominantes,

i



Modelo/s: Sistema CoreValve™Evolut™ R de Medtronic

EVOLUTR-23 CoreValve Evolut 23R TAV (Valvula adrtica transcatéter)
EVOLUTR-26 CoreValve Evolut 26R TAV (Valvula adrtica transcatéter)
EVOLUTR-29 CoreValve Evolut 28R TAV (Vélvula aértica transcatéter)

ENVEOR- L EnVeo R Sistema de catéter para administracion

LS- ENVEOR- 23 EnVeo R Sistema de carga

LS- ENVEOR- 2629 EnVeo R Sistema de carga

Periodo de vida util: Valvula adrtica transcateter {(todos los modelos): 24 meses y
Sistema de carga y sistema de catéter para implantacién: 12 meses.

Forma d:e presentacion: Unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Medtronic Corevalve LLC, 2) Medtronic Mexico S. de
R.L. de C.V. y 3) Medtronic Ireland {Modelos Enveo R DCS y LS).

Lugar/es de elaboracion: 1) 1851 E. Deere Ave, Santa Ana, CA 92705, Santa
Ana, CA 92705, Estados Unidos, 2) Avenida Paseo del Cucapah 10510, Parque
Industrial El Lago, Tijuana, Baja California, 22210, México y 3) Parkmore
business, Park west, Galway, Irlanda.

Fuente de obtencion de materia prima: Porcino

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién  dei  PM-1842-164, en la Ciudad de Buenos Aires, a
05FEB9016’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su clemisién.

Dr. ROBERTQ\LEDE

Subadministrador Naglonag
ANM. AT

DISPOSICION N
e

; 1180
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